VENTA BAJO
RECETA

Flutisan®D

Fluticasona propionato 0,5 mg
+ Oximetazolina HCI 0,5 mg

SUSPENSION SPRAY NASAL
VIA INTRANASAL

Composicion: Cada mL contiene: Fluticasona propionato micronizado 0,5 mg;
Oximetazolina clorhidrato 0,5 mg; Excipientes c.s.

TRATAMIENTO
PARA LA RINITIS

Mecanismo de Accidn: Este producto es una combinacion de fluticasona propionato
y oximetazolina.
la ﬂut/casona es un_corticosteroide sintético que presenta una accion
ictora. El exacto de la accion
amlmflamatona en Ia rinitis alérgica no esta totalmente aclarado, pero comprenderia
una reduccion de las células mediadoras en la mucosa nasal, disminucion de la
reactividad nasal a los alergenos y de la liberacion de mediadores inflamatorios y
enzimas proteoliticas. La fluticasona facilita, ademds, el aclaramiento
nasomucociliar de las secreciones nasales, inhibe la dilatacion y permeabilidad
postcapilar, disminuye el edema de los cornetes nasales y reduce la inflamacion de la
mucosanasal.
La oximetazolina es un derivado i ) con actividad
Abajas tiene actividad enlos recep alfa2,
aunque a altas concentraciones también activa los receptores alfa 1. Su efecto
simpatomimético y vasoconstrictor, produce a nivel nasal vasoconstriccion de las
arteriolas dilatadas y reduccién del flujo sanguineo, con lo cual se logra
descongestionar la mucosa nasal inflamada y disminuir el edema de la mucosa.
Adicionalmente, la descongestion de la mucosa nasal abre y dilata los ductos
eferentes de los senos paranasales y despeja el tubo auditivo. Esto facilita la descarga
de secrecion y combate lainvasién bacteriana.

inética: -De /a Luego de la intranasal del
proplonato de fluticasona en dosis de 200 mcg/dia la concentracion méaxima
plasmética no fue detectable en la mayoria de los pacientes, siendo la mayor
concentracion observada de 0,017 ng/ml, evidenciando que la absorcion sistémicaa
través de la mucosa nasal es despreciable. La mayoria de la dosis intranasal es
eventualmente deglutida. La biodisponibilidad promedio es inferior al 2%. La unién a
protelnasplasmat\casesdelm%yladrogaes a eliminada por

Modo de Uso: Cada frasco de Flutisan D spray nasal va provisto de una vélvula
atomizadora dosificadora, un aplicador nasal y una tapa que protege contrala entrada
de polvo.

Normas parala correcta

ANTES DE USAR POR PRIMERA VEZ

% 1) Remueva latapa (figuraA).
B \

%
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UTILIZACION RUTINARIA DEL SPRAY

5) Incline Ia cabeza un poco hacla adelame y pulverice la

d , exhale luego
por la boca (figura D). Para la apl\cacwon en nifios se
recomienda acostar al nifio de espaldas y luego proceder
aintroducir el aplicador en la fosa nasal. Se deja actuar
el producto y se extraen las secreciones nasales.

2) Presione el fondo del frasco con el pulgar mientras
sostiene los costados del aplicador nasal entre el indice
y el mayor. Dispare asi hasta que salga una fina niebla
(figuraB).

3) Suénese la nariz suavemente para limpiar las fosas
nasales.

4) Cierre una de las fosas nasales. Coloque la punta del
aplicador nasal hacia la otra fosa nasal (figura C).

6) Vuelva a repetir el mismo procedimiento, si es
necesario.

7) Repitalos pasos 4y 5enlaotrafosanasal (figuraE).
8) Limpie el aplicador nasal con un pafiuelo desechable
limpioy vuelvaacolocarle la tapa protectora.

conocida a los principios activos o a
cualquiera de los componentes de la formula. Glaucoma de &ngulo cerrado.
Pacientes con riesgo de retencion urinaria por hipertrofia prostatica. Pacientes en
tratamiento con IMAQ. Nifios menores de 12 afios. Ulceras septales. Cirugia o

hepitico a través de la enzima CYP3A4 del sistema citocromo P450. La porcion de la
droga que fue deglutida sera absorbida por via intestinal y sometida a un importante
metabolismo de primer paso. La principal via de eliminacion del propionato de
ﬂutlcasona y sus melabohtus es la excrecion biliar. Los esiudlus con flullcasuna

nasal reciente. Tuberculosis del aparato respiratorio. Herpes simple
ocular. Enfermedades cardiovasculares severas como hipertension arterial o
insuficiencia coronaria. Feocromocitoma. Diabetes mellitus. Hipertiroidismo.
Embarazo. Lactancia.

por viai han quela pico
msmlnuye un 98%alas 3-4 horas, con unavidamedia terminal de 7,8 horas.

De la : Luego de la aplicacion intranasal, el efecto vasoconstrictor
local se inicia aproximadamente a los 5 a 10 minutos y perdura durante varias horas
(8a12horas). La oximetazolina, se distribuye por lamucosa nasal rapidamente, pero
pasa al espacio vascular en forma muy lenta. El 30% del medicamento absorbido es
excretado sin cambios en la orina, y 10% en heces. Su semivida de eliminacion es de
5a8horas.

Indicaciones: Tratamiento de la rinitis alérgica estacionaal en su etapa inicial, con el
propésito de lograr un rapido control sintomatico. Tratamiento de fiebre del heno y
rinitis perenne.

Posologia: Este producto debe administrarse (inicamente por via nasal. La dosis se
establecerd individualmente de acuerdo con el criterio médico y cuadro clinico del
paciente. Salvo mejor criterio médico, su uso continuado debe reducirse al menor
lapso de tiempo posible, sin superarlos 15 dias.

Dosis recomendada:

-Adultos y nifios mayores de 12 afos: se recomienda una aplicacion en cada fosa
nasal dos veces al dia, por lamafanay por lanoche, al acostarse.

-Ancianos: utilizar el mismo esquema que en adultos. Sin embargo, los pacientes
ancianos son mas susceptibles a presentar reacciones adversas tras la utilizacion de
simpaticomiméticos, por lo que se recomienda vigilar la administracion de este
producto en los mismos y suspender el tratamiento al menor indicio de reacciones
adversas significativas.

-De la fluticasona:
Los efectos sistémicos de los corticoides nasales incluyendo a la fluticasona, pueden
presentarse sobre todo al utilizar dosis elevadas durante periodos prolongados.
Los sintomas que se han descrito son los siguientes:
-Trastomos del slstema mmunolugwa Muy raros: Reacciones de
hiper erupcion
(rash) cutanea, edema en cara o lengua. -Trastornos endocrinos: Muy raros:
supresion corticosuprarrenal, retraso en el crecimiento de nifios y adolescentes,
disminucion de la densidad mineral del hueso, cataratas y glaucoma. -Trastornos del
sistema nervioso: Frecuentes: Dolor de cabeza, sabor desagradable, olor
desagradable -Trastornos oculares: Muy raros: Glaucoma aumento de la presion
cataratas. - y Muy
frecuentes: Epistaxis. Frecuentes: Sequedad nasal irritacion nasal, sequedad de
garganta, irritacion de garganta. Candidiasis en la boca y garganta. Muy raras:
Perforacion del tabique nasal. Tanto la ronquera como la incidencia de candidiasis
pueden aliviarse haciendo gargarismos con agua tras utilizar este producto.
-De la oximetazolina:
-Efectos locales: Es comUn la aparicion de estornudos e irritacion nasal, sensacion de
picor y quemazon local, sequedad nasal y rinorrea. En caso de dosis elevadas o tras
per\odosprclongadosde uso, es frecuente laaparicion de congestion nasal de rebote.
-Efectos 61 ion de la ina puede dar lugar a mareos,
nduseas, vomitos, ceia\ea, nerviosismo, insomnio, palpitaciones, hipertension
arterial, bradicardia refleja, exceso de sudoracion o palidez. En nifios, puede
ocasionar somnolencia.




Notificacion d de il adversa
Este medi se bajo F: Intensiva. Ante la sospecha
de aparicion de Reacciones Adversas tras la administracion del medicamento es
obligatoria la notificacion a través de la pagina web del Ministerio de Salud Pablicay
Bienestar Social: https//www.mspbs.gov.py Click en: “Reporte de Reacciones
Adversas aMedicamentos”.

de manera consi las de propionato de enplasma,
dando lugar a efectos de tipo corti i sindrome de
Cushmg % supresmn cnmcosuprarrenal Por lo tanm deberia evitarse el uso
de y ritonavir, a menos que el beneficio

potencial para e\ pameme seamayor que el riesgo de apancwon de efectos sistémicos
de Ilpo corticosteroide. También se accnse]a tener precaucion si este producto se

Esto agilizard la deteccion de nueva sobre la i del

medicamento. Para més informaciones: farmacovigilancia.dnvs@mspbs.gov.py

y El uso simultaneo del corticoide nasal con corticoides
mhalatorlos podria aumentar el riesgo de hipercorticismo o del eje

con otros potentes del citocromo P450 3A4

(ejemplo ketoconazol y la eritromicina), ya que estos pueden aumentar la
sistémicaal prop de

-De la oximetazolina: "No se han descrito interacciones medicamentosas con la

uprarrenal. Debe que los pacwentes tratados con drogas
esoras son mas i a las Evitar

spray nasal, aunque este farmaco podria presentar una absorcion a
través de la mucosa nasal o por ingestion del producto. Existe cierta controversia
sobre los efectos de los vasoconstrictores alfa-2, ya que a nivel sistémico

prolongados por el riesgo de efecto rebote y rinitis i énica. En raras

puede presentarse dermatitis por contacto, respiracion dificultosa, perforacion del
tabique nasal, cataratas, aumento de la presion intraocular y glaucoma por el uso
intranasal de corticosteroides. Aunque los efectos sistémicos con las dosis
recomendadas son minimos, el uso de dosis mayores aumenta el riesgo potencial de
mperconicwsmn supresion de la funcion adrenal y disminucion del crecimiento en

fa la afinidad por los p efectos
slmpallcomlcus Apesar de ello, y debido a la posibilidad de que este farmaco acttie
también sobre otros receptores adrenérgicos, se aconseja extremar las precauciones
cuando se administren junto con farmacos como los antidepresivos del tipo IMAO o
antidepresivos triciclicos, con antihipertensivos como los diuréticos, los beta-
bloguea ntes, la metil-dopa o la gua netidina, con hormonas tiroideas, con

ninos, por lo cual deberd prestarse especial atencion en £50S Casos. Dep
estos cuadros, deberéd la dela
Muy raramente se han observado rinofaringitis por Candida asociada al uso
intranasal de fluticasona. En estos casos se recomienda tratamiento topico e
interrupcion del tratamiento comcmde Utilizar con precaucién en pacientes con
de virales, micéticas o bacterianas,
parasitarias o herpes simplex ocular. Las infecciones de fosas nasales no constituyen
una contraindicacion para el uso de esta medicacion. Los pacientes con antecedentes
recientes de heridas en la zona nasal (cirugias, traumatismos, Glceras) no deben
utilizar corticoides topicos hasta obtener la curacion completa. Debera prestarse
especial atencion a los pacientes que pasan de corticoterapia sistémica a intranasal,
porelriesgo de insuficiencia adrenal.
Se debe administrar con precaucion en pacientes ancianos, con hipertension arterial,
enfermedades cardiacas, diabetes e hipertiroidismo, debido a la accion
de la oxi ina. Su uso prolongado puede causar dafio al
epitelio de la mucosa con inhibicion de la actividad ciliar y dafios irreversibles en la
mucosa con rinitis seca, por lo que se debe consultar al médico para tratamientos
prolongados.
Excipiente.
-Este medicamento contiene cloruro de benzalconio, que puede producir
inflamacion de la mucosa nasal, especialmente con tratamientos de larga duracion.
Si se sospecha tal reaccion (congestion nasal persistente), siempre que sea posible
se deberia utilizar un medicamento de uso nasal que no contenga este excipiente.
-Este producto contiene dextrosa, lo que deberd ser tenido en cuenta en los
pacientes que padecen diabetes.
-Este producto contiene pequefa cantidad de sodio, por que puede considerarse
excepto de sodio.
-Este producto contiene feniletanol en muy pequefia cantidad.
Uso durante el embarazoylalactancia
~Embarazo: no existen evidencias que aseguren la inocuidad del propionato de
durante el emb La por su parte, puede inducir
taquicardia e hiperexcitabilidad fetal. Por lo tanto, se requiere sopesar los beneficios
terapéuticos de este producto frente a los posibles riesgos paralamadre y el nifio.
-Lactancia: se recomienda no suministrar este producto durante la lactancia debido
alos posibles efectos cardiovasculares de la oximetazolina sobre el lactante; no se ha
estudiado la excrecion de fluticasona intranasal en leche materna, aunque con las
dosis usuales los niveles son casi lo que
sugeriria una presencia virtualmente nula en la leche.
Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculosy utilizar maquinaria
La oximetazolina puede dar lugar a mareos, afectand la
para conducir y/o manejar maquinaria.

Restricciones de Uso: Este producto se debe administrar con restriccion en
pacientes con antecedentes de insuficiencia hepética, renal, y cardiaca, hipertension
arterial, diabetes, hipertiroidismo, glaucoma de &ngulo estrecho, h|penroﬂa
prostética; en pacientes que estan con
broncodilatadores adrenérgicos. Ademads, por la presencia de la fluticasona en su
1ormula se debe administrar con restriccion en pacientes con antecedentes de

i micéticas, i 0 virésicas sisté en pacientes tratados con
corticosteroides administrados por otras vias (oral, inhalacion etc.), o tratados con
inmunusupresures.

Interacciones:

, con nerviosos, nitratos o con digoxina.

Sobredosis: La aplicacion intranasal de 2 mg de fluticasona dos veces al dia durante
una semana en voluntarios sanos, no inhibid el eje hipotdlamo-adrenal. En caso de
ingestion y debido a la oximetazolina, pueden presentarse trastornos dela conciencia
o somnolencia que pueden llegar al coma, hipertension, bradicardia, hipotermia.
Luego de la cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de la valoracion del tiempo
transcurndo desde la ingesta, de la cantidad de toxicos ingeridos y descartando la
ion de ciertos p elp decidird larealizacion o no
del tratamiento general de rescate Evaluacion gasmca (lavado géstrico o induccion
al vémito) y administracion de carbon activado. Control clinico y de la presion
arterial. Tratamiento de soporte.
En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia Prof. Dr. Luis A.
Giani en Emergencias Médicas, sito en Gral. Santos y Teodoro S. Mongelds.
Tel.: (595-21) 220 418 - Asuncidn, Paraguay.

Presentacidn:
-Caja conteniendo un frascocon 6 mL de suspension.

Almacenar atemperatura ambiente (inferiora 30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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-De la fluticasona: Es improbable que se p
clinicamente significativas con este producto debido a que, en circunstancias
normales, se obtienen bajas de p de
Hut\casuna despues de la admlmstracmn intranasal. Durame Su uso

> por L
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Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay
Industria Paraguaya - Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)

si se han interacciones
clinicamente significativas en pacientes tratados con propionato de fluticasona y
ritonavir (potente inhibidor del citocromo P450 3A4), ya que éste puede aumentar
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